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В конце ноября 2011 г. при поддержке компании
"Новартис" в Москве был собран экспертный совет
для обсуждения нового препарата группы β2агонис
тов – Онбрез Бризхалер (индакатерол). На совете
собрались ведущие пульмонологи России, его зада
чей было рассмотреть имеющиеся данные по препа
рату и ответить на ключевые вопросы врачей в пери
од накопления первичного опыта его применения.
Онбрез Бризхалер – новый представитель класса
β2агонистов ультрадлительного действия, главной
особенностью которого является крайне высокое
сродство с липидными рафтами мембраны клетки.
Задерживаясь в них, индакатерол способен действо
вать 24 ч, тем самым позволяя использовать его один
раз в сутки. В работе Lombardi (2009) было отмечено,
что сродство индакатерола c липидными рафтами
более чем в 2 раза выше, чем у сальметерола. Инда
катерол зарегистрирован на территории РФ как пре
парат для поддерживающей терапии хронической
обструктивной болезни легких (ХОБЛ).
В соответствии с международными рекоменда
циями Глобальной инициативы по хронической
обструктивной болезни легких (GOLD) применение
длительно действующих бронхолитиков показано уже
со II стадии заболевания (объем форсированного вы
доха за 1ю с (ОФВ1) < 80 %; отношения ОФВ1 к фор
сированной жизненной емкости легких – < 70 %).
Необходимо продолжать применять эти препараты
на III и IV стадии ХОБЛ в качестве базисной терапии
(рис. 1). В рамках последнего пересмотра рекоменда
ций GOLD в 2010 г. Онбрез Бризхалер был включен
в список рекомендуемых длительнодействующих
бронхолитиков. Даны довольно четкие инструкции
по использованию Онбреза Бризхалера в качестве ба
зисной терапии ХОБЛ начиная со II стадии заболева
ния. Однако существующие возможности в терапии
ХОБЛ и накопленные данные клинических исследо
ваний по препарату ставят множество вопросов по
его применению в реальной клинической практике.
В начале своей работы эксперты рассмотрели
данные социологического исследования, проведен
ного в мае 2010 г. Независимый опрос компании
GfK, в котором приняли участие врачи, занимаю
щихся лечением больных ХОБЛ на территории РФ,
показал, что на сегодняшний день только 1/ 2 назна
чений соответствуют рекомендациям GOLD (рис. 2).
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I стадия II стадия III стадия IV стадия
ОФВ1 ≥ 80 %
ОФВ1 / ФЖЕЛ < 0,70
Активное снижение факторов риска; вакцинация от гриппа
Использование КДБЛ короткого действия бронходилататоров (по потребности)
Постоянное лечение ≥ 1 длительного действия бронходилататоров; 
реабилитационные мероприятия
При повторяющихся обострениях – иГКС
При ДН – длительная
кислородотерапия
Возможно хирургическое
лечение
50 % ≤ ОФВ1 < 80 %
ОФВ1 / ФЖЕЛ < 0,70
30 % ≤ ОФВ1 < 50 %
ОФВ1 / ФЖЕЛ < 0,70
ОФВ1 < 30 % 
или ОФВ1 < 50 % + ХДН
ОФВ1 / ФЖЕЛ < 0,70
Рис. 1. Рекомендации GOLD (2010) по терапии ХОБЛ в зависимости от стадии заболевания
Примечание: КДБЛ – коротко действующие бронхолитики; ДДБЛ – длительно действующие бронхолитики; иГКС – ингаляционные глюкокортико
стероиды; ДН – дыхательная недостаточность.
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Таким образом, выход нового препарата класса
длительнодействующих β2агонистов может сыграть
положительную роль в улучшении лечения ХОБЛ на
территории РФ.
В настоящий момент эксперты не видят основа
ний для перевода пациентов с ХОБЛ стабильного те
чения на Онбрез Бризхалер, если другие длительно
действующие бронхолитики, в частности тиотропия
бромид, обеспечивают контроль над заболеванием.
По общему мнению экспертов, кандидатами для
назначения Онбреза могут стать:
• пациенты со впервые выявленной ХОБЛ, ранее
не принимавшие длительнодействующие брон
ходилататоры;
• пациенты, получающие короткодействующие
бронхолитики, ингаляционные глюкокортико
стероиды и другие препараты, не соответствую
щие их стадии заболевания в соответствии с ре
комендациями GOLD;
• пациенты, у которых назначение тиотропия бро
мида не обеспечивает контроль над заболеванием
(сохраняются обострения, больной не удовлетво
рен качеством проводимой терапии и т. п.).
В этом случае возможна замена тиотропия на
Онбрез Бризхалер или добавление последнего
к уже проводимому лечению.
Для первых 2 групп больных несомненным пре
имуществом станет быстрота наступления эффекта,
что повысит приверженность и внутреннюю мотива
цию пациентов к лечению.
В ходе обсуждения было отмечено, что немало
важным для пациентов с ХОБЛ является возмож
ность произвести "первый вдох" сразу после ночного
пробуждения. По результатам исследований, рас
смотренных в рамках экспертного совета, был сде
лан вывод о том, что, несмотря на одинаковую эф
фективность однократного утреннего или вечернего
приема, Онбрез Бризхалер стоит рекомендовать
принимать пациентам именно утром. Сохраняемый
эффект в конце периода дозирования по ОФВ1 чис
ленно и / или статистически превышает показатели
групп сравнения, а скорость наступления макси
мального эффекта после приема препарата дает воз
можность пациенту максимально быстро и эффек
тивно "раздышаться" с утра.
Эксперты определили, что стартовой дозировкой
Онбреза Бризхалера, назначаемой пациенту, является
доза 150 мкг 1 раз в сутки. Лечебный эффект оценива
ется не ранее, чем через 1 мес. терапии.
Отдельную дискуссию вызвали вопросы качества
жизни пациентов с ХОБЛ. Эксперты рассмотрели
данные исследований и пришли к выводу о более по
ложительном эффекте применения обсуждаемого
препарата, по сравнению с результатами, получен
ными у пациентов других групп. Онбрез Бризхалер
более значимо и более быстро снижал транзиторный
индекс одышки у пациентов. Результаты были за
метны уже через 1 мес. лечения, сохраняясь на про
тяжении года. Самостоятельная оценка пациентами
качества жизни также показывала высокую эффек
тивность препарата Онбрез Бризхалер. Однако экс
перты отметили, что в настоящее время в РФ качест
во жизни не является определяющим критерием при
выборе препарата.
Что касается влияния на долгосрочный прогноз
ХОБЛ, исследования показывают меньшее количе
ство обострений в группе Онбреза Бризхалера отно
сительно других групп (при сравнении их с плацебо)
и снижение количества дней, когда пациенту требу
ется терапия "скорой помощи". Самое длительное
исследование проводилось в течение 1 года, поэтому,
чтобы сделать окончательный вывод о влиянии дан
ного препарата на прогноз, необходимо дождаться
результатов 3летнего исследования, которые ожи
даются в конце 2012 г.
Особое внимание эксперты уделили данным
по кардиологической безопасности препарата, по
скольку в последнее время появилось множество со
общений о возможных кардиологических побочных
эффектах при приеме β2агонистов. Профиль кар
диобезопасности рассматривался в исследованиях
целенаправленно. Экспертами была изучена работа,
в которой индакатерол назначали пациентам с ХОБЛ
в дозировках, в несколько раз превышающих зареги
стрированные (400, 1 000, 2 000 и 3 000 мкг). В дан
ной работе не отмечалось клинически значимого
увеличения корригированного интервала QT (QTc).
Повышение этого показателя также не отмечалось
и в долгосрочных исследованиях терапевтических
дозировок Онбреза Бризхалера.
Все показатели, связанные с профилем кардио
логической безопасности, соответствовали данным
групп сравнения. Тем не менее, учитывая существу
ющие опасения относительно влияния β2агонистов
на сердечнососудистую систему, компания взяла на
себя обязательства по отслеживанию и фиксирова
нию всех нежелательных явлений, связанных с при
менением индакатерола. В настоящий момент за
2 года применения индакатерола в мировой кли
нической практике не было отмечено случаев серь
езных побочных эффектов со стороны сердечно
сосудистой системы, однако окончательное мнение
экспертов о безопасности индакатерола  будет сфор
мировано по мере накопления российской клини
ческой практики.
В заключение эксперты отметили, что появление
нового препарата Онбрез Бризхалер (индакатерол),
предназначенного для базисной терапии ХОБЛ, по
зволит существенно расширить возможности специ
алистов в лечении данной патологии и повысить ка
чество жизни пациентов.
Рис. 2 Препараты, используемые в терапии ХОБЛ
